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RESUMO

Apé6s alerta sanitario emitido pela Agencia Francesa de Seguranca Sanitaria de
Produtos de Saude (AFFSAPS) de nao conformidades no silicone utilizado para
fabricacdo de proteses mamarias da empresa Poly Implant Prothese (PIP), a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou regulamentacao
estabelecendo a necessidade de certificacdo no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade (SBAC) segundo parametros de Portaria do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) para avaliacdo de
conformidade para Implantes Mamarios. Dentre outros requisitos foi estabelecida a
obrigatoriedade de observacdo das condicbes descritas na referida portaria. Neste
trabalho foram avaliadas amostras de préteses mamarias de silicone de um mesmo
fabricante, com as mesmas especificacdes, variando apenas o numero dos lotes.
Observaram-se as caracteristicas macroscépicas das amostras como variaveis para
a realizacdo de ensaios normatizados. Foram comparadas caracteristicas das
amostras como rugosidade, cor, consisténcia, deformacéo, aderéncia ao elastémero,
adesividade do gel e comportamento mecanico das membranas quando submetidas
ao ensaio de tracdao. Embora tenham sido avaliadas proteses com as mesmas
especificacbes de fabrica, foram observadas diferencas nas caracteristicas
macroscopicas das amostras e na resisténcia a tracdo. Quando avaliados em
conjunto, os dados demonstram discrepancias nas caracteristicas das amostras e
inconformidades com as normas estabelecidas.

Palavras-chave: Silicone. Préteses Mamarias. ANVISA. INMETRO.



ABSTRACT

After health alert issued by the French Agency for Sanitary Safety of Health Products
(AFFSAPS) of non-compliance in the silicone used for the manufacture of breast
implants the company Poly Implant Prothese (PIP), the Brazilian Health Surveillance
Agency (ANVISA) has published regulations establishing certification requirement
under the Brazilian System of Conformity Assessment (SBAC) within the parameters
of Ordinance of the National Institute of Metrology, Quality and Technology (Inmetro)
for conformity assessment to Breast Implants. Among other requirements the
obligation to observe the conditions described in the said ordinance was established.
In this work we were evaluated samples of silicone breast implants from the same
manufacturer with the same specifications, varying only the number of lots. Were
observed in the macroscopic characteristics of the samples as variable for performing
standardized tests. Sample characteristics were compared as roughness, color,
consistency, deformation, adhesion to the elastomer, gel adhesive and mechanical
behavior of the membrane when subjected to tensile test. Although dentures have
been evaluated with the same specifications of manufactures, differences were
observed in macroscopic characteristics of the samples and tensile strength. When
evaluated together, the data show differences in the characteristics of samples and
noncompliance with established standards.

Keywords: Silicone. Breast implant. ANVISA. INMETRO.
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1 INTRODUCAO

Em marco de 2010 problemas relatados no mercado mundial de préteses
mamarias levaram o olhar das autoridades sanitarias, de médicos e da populagcao
para os riscos associados a sua utilizagdo. O cenario apontava para a utilizacao o de
um tipo de silicone inapropriado para implantes, com possiveis riscos associados ao
aumento do numero de rupturas das préteses e vazamentos. Em decorréncia de
episédio protagonizado pela empresa francesa Poly Implant Prothese (PIP) e do
potencial risco a saude publica, diversas agdes foram mundialmente adotadas no
sentido de interromper a comercializagdo do produto e orientar usuarios quanto a
procedimentos a serem adotados.

Posteriormente, testes realizados pela Agéncia Francesa de Segurancga
Sanitaria de Produtos de Saude (AFFSAPS) demonstraram que o silicone utilizado
na fabricagdo das proteses ndo tinha efeito tdéxico nos tecidos, mas que poderiam
provocar irritacées intradérmicas em niveis maiores do que quando comparados a
outras marcas. Os testes de genotoxicidade ndo foram conclusivos (ANSM, 2013).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgao
responsavel pelo controle sanitario de produtos e servigos de interesse a saude,
conforme definido pela Lei n® 9.782 de 1999, determinou a imediata suspensao da
importacdo, distribuicdo, comércio e uso das préteses mamarias PIP, em
01/04/2010.

Além do cancelamento do registro dos produtos fabricados pela empresa PIP,
foram adotadas medidas preventivas tornando obrigatéria a certificacdo das
préteses conforme requisitos estabelecidos pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO). Medidas adicionais no sentido de proteger
mulheres com implantes fabricados pela emprresa PIP foram adotadas, tendo sido
determinado pelo Ministério da Saude que pacientes com problemas de ruptura da
prétese receberiam atendimento pelo Sistema Unico de Saude (SUS) (ANVISA,
2012).

Em marco de 2012 a ANVISA publicou regulamentacdo (Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 16, de 21 de marco de 2012) estabelecendo os
requisitos minimos de identidade e qualidade das proteses mamarias e definindo os
ensaios a serem realizados para a sua afericdo, conforme disposto na Norma ISO
14607:2007, a qual se remete a resolugdo da ANVISA.
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Ante a relevancia da questao e da atualidade do tema, julgou-se oportuno
descortinar aspectos relacionados as caracteristicas fisicas que podem comprometer
0 uso do silicone gel em préteses mamarias.

Nessa perspectiva, avaliaram-se neste trabalho algumas caracteristicas
macroscopicas que podem ser relevantes enquanto variaveis a serem observadas

para a realizacao de ensaios normatizados.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar as caracteristicas macroscépicas e mecéanicas de préteses mamarias

que sao submetidas a ensaios normatizados.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a consisténcia de géis de diferentes lotes do mesmo produto;

e Observar o comportamento mecéanico das membranas quando submetidas a
ensaio de tracao;

e Avaliar as caracteristicas macroscépicas das préteses mamarias através da

observacéo visual.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 BIOMATERIAIS

Desde a antiguidade, o0 homem usou de materiais ndo biolégicos com a
intencdo de reparar ou substituir tecidos ou funcées do corpo humano, conforme
demonstram diversos achados arqueolégicos, como por exemplo, o uso de fios de
suturas no periodo neolitico e dentes de madrepérola como implantes dentario pela
civilizagao Maia, 600 d.C. (RATNER, 2004) .

Um biomaterial é definido como qualquer substancia ou combinacao destas,
de origem natural ou sintética, que pode ser usada por qualquer que seja o periodo
de tempo, aumentando ou substituindo parcial ou totalmente qualquer tecido, érgao
ou fungao do corpo, com a finalidade de manter e ou alterar a qualidade de vida do
paciente (QUEIROZ, 2014).

Embora existam evidéncias do uso de biomateriais desde a antiguidade, o
desenvolvimento de novos materiais durante as duas grandes guerras mundiais,
como ceramicas, metais de alto desempenho e polimeros, intrigou cirurgides quanto
a possibilidade de seu uso no corpo humano. A busca de alternativas viaveis, que
proporcionassem qualidade de vida a seus pacientes fez com que cirurgides, muitas
vezes em acgdes heroicas quando outras opgdes ja haviam se esgotado, lancassem
mao do uso destes materiais no reparo de partes do corpo (RATNER, 2004).

Conquanto tais acdes tenham se mostrado exitosas em alguns casos, em
outros causaram danos a saude dos pacientes em decorréncia da utilizacdo de
materiais inadequados, crescendo a necessidade de controle dos produtos e
servicos utilizados em prol da seguranca dos pacientes. O estabelecimento de
normas especificando o tipo material a ser usado para determinados fins passou a
ser pratica comum, como, por exemplo, a recomendacédo do uso do aco inoxidavel
na fabricagdo de proteses feita pelo Comité Americano para o Tratamento de
Fraturas do Colégio Americano de Cirurgides 1947 (BOSCHI, 1993).

Por serem materiais artificiais utilizados no corpo humano, que entram em
contato com fluidos corpéreos, os biomateriais devem ser biocompativeis. Esta
caracteristica diz respeito a capacidade de néo provocarem respostas biolégicas
adversas, como reagdes alérgicas e inflamatorias ndo toleraveis pelo organismo
(AZEVEDO, 2002).
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Outras caracteristicas impactam na escolha do biomaterial a ser usado em
implantes, estao relacionadas ao tipo de resposta desejada dos tecidos envolventes.
Assim, os biomateriais podem ser classificados como bioinertes, bioativos ou
biodegradaveis. Os bioinertes produzem uma reagdo minima nos tecidos
envolventes, mantendo a sua estrutura apds a implantacdo. Materiais bioativos
induzem a uma atividade biol6gica especifica e desejavel. Ja os biodegradaveis,
dissolvem-se no organismo e sao substituidos por tecido regenerado (CALLISTER,
2012).

Os materiais bioinertes sdo materiais menos suscetiveis de causar uma
reacao biologica adversa devido a sua estabilidade quimica em comparacao com
outros materiais. Entretanto, ndo existem materiais totalmente inertes, ha sempre
uma resposta do tecido a qualquer corpo estranho inserido no corpo humano, de
modo que, alterando algumas propriedades dos materiais € possivel minimizar ou
controlar a resposta do tecido. Além disso, os materiais bioinertes nao sofrem
alteracbes durante o periodo de implante, causando resposta minima nos tecidos
adjacentes, e mantendo as propriedades estruturais durante longos periodos
(DUCHEYNE; KOHN, 1992).

Quanto aos materiais bioativos, eles possuem a propriedade de formar tecido
sobre as suas superficies e estabelecer interfaces capazes de suportar cargas
funcionais (NASCIMENTO, 2009). O termo bioatividade estd associado a
capacidade de materiais especificos se ligarem ou aderirem a tecidos vivos de tal
modo a estimular processos fisico-quimicos inerentes a sistemas biolégicos que
favorecam a integracado do biomaterial no ambiente receptor.

Por fim, os materiais biodegradaveis sao aqueles que apresentam alto grau
de bioatividade, a tal ponto de sua interagdo com o ambiente de implantacéo levar a
sua degradacdo ou solubilizagdo (OREFICE, 2006).

A escolha de um material para ser usado como biomaterial passa
necessariamente pela analise de um conjunto de requisitos que devem ser
encontrados. Assim sendo, um material apto a ingressar na classe de biomateriais
deve exibir propriedades coerentes com a funcao especifica do implante (mecénica,
no caso do sistema ésseo, e éptica, no caso de lentes intraoculares). Além disso, o
efeito do ambiente orgénico no material (corrosdo, degradacédo) e o efeito do
material no organismo sdo fenémenos que devem ser estudados com extremo
cuidado (OREFICE, 2006).
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Os biomateriais metélicos tem ampla utilizacdo na fabricacao de pinos, placas
e parafusos, sendo 0s agos inoxidaveis austeniticos, ligas de cobalto-cromo e
cobalto-molibdénio, titdnio e suas ligas, os mais usados devido a elevada
resisténcia a corrosdo (OREFICE, 2006).

Os biomateriais ceramicos possuem elevada estabilidade quimica e alta
biocompatibilidade e sdo usados para diversos fins na area de saude. Dentre as
ceramicas inertes, que geram minima resposta do organismo, a alumina é utilizada
na fabricacao de préteses de quadril e implantes dentarios.

Os biomateriais poliméricos sdo materiais de propriedades mais préximas aos
tecidos, sendo, portanto, utilizados na reparacéao da pele, tenddes, cartilagem, vasos
sanguineos e tecidos mamarios bem como na producgéo de dispositivos implantados
em locais diversos do organismo, como ilustrado na Tabela 1 (SILVA, 2007).

Tabela 1 - Algumas das aplicacbes de materiais naturais modificados e materiais sintéticos na
medicina.

APLICACOES TIPOS DE MATERIAIS

Sistema Esquelético

Proteses ortopédicas (quadril, joelho) Titanio, polietileno, aco inoxidavel
Reparo de defeito 6sseo Hidroxiapatita
Cimento ésseo Poli (metil metacrilato)

Sistema Cardiovascular

Prétese Valvar Cardiaca Aco inoxidavel, carbono, tecido reprocessado
Cateter Elastédmero de silicone, teflon, poliuretano
Orgéos
Coracéo artificial Poliuretano
Rim artificial (aparelho de hemodialise) Silicone, poliacrilonitrila
Coracgao/pulmao artificiais (maquina de Elastémero de silicone

circulagao extracorpérea)

Fonte: RATNER et al., 2004
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3.2 POLIMEROS

A palavra polimero vem do grego poli (muitas) + mero (partes), que quer dizer
“ter muitas partes”. Os polimeros sdo moléculas muito grandes constituidas pela
repeticdo de pequenas e simples unidades quimicas, denominadas de monémeros
(do grego “mono” — um) (RODRIGUES, 2013).

Os polimeros sempre fizeram parte do cotidiano humano desde os tempos
mais remotos na forma de polimeros naturais como amido, celulose e seda, entre
outros. O corpo humano é constituido por aproximadamente 18% de proteinas, que
sao polimeros naturais. A partir da primeira metade do século XX, quando o quimico
alemdo Hermann Staudinger (1881-1963, pioneiro no estudo da quimica dos
polimeros) descobriu o processo de polimerizacao, a sintese de polimeros deixou de
ser apenas um fenébmeno natural. Entre 1930 e 1950, surgiu a maioria dos polimeros
e, desde entdo, o desenvolvimento desses materiais ndo parou mais (PADILHA,
1997).

Os materiais poliméricos sdo geralmente leves, isolantes elétricos e térmicos,
flexiveis e apresentam boa resisténcia a corrosdo e baixa resisténcia ao calor
(RODRIGUES, 2013). Suas propriedades estdo relacionadas a sua estrutura
macromolecular sendo possivel, por meio da manipulagdo da arquitetura
macromolecular, alterar o comportamento e propriedades do material. As alteracées
macromoleculares podem ser efetuadas tanto no esqueleto quanto nos grupos
laterais de cadeias poliméricas. As propriedades fisicas e mecanicas dos polimeros
sdo alteradas em razdo da temperatura. Em baixas temperaturas as cadeias
poliméricas tem baixa mobilidade e os polimeros s&o, geralmente, quebradicos
(OREFICE, 2006).

O comprimento das cadeias poliméricas também influencia nas propriedades
dos polimeros, assim um mesmo material polimérico pode apresentar
comportamento distinto dependendo de seu peso molecular. A temperatura de
fus&o ou de amolecimento varia conforme o peso molecular do polimero.

O processamento termomecanico de polimeros possibilita a obtencdo de
produtos das mais diferentes formas. Os polimeros termoplasticos amolecem
quando aquecidos e resgatam suas propriedades iniciais quando resfriados. O
processamento de termoplasticos pode ser feito por extrusdo, moldagem por
injecdo, moldagem por sopro, dentre outros. Os polimeros termorrigidos nao
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apresentam capacidade de escoamento mesmo quando submetidos a temperaturas
elevadas e sao processados por meio da moldagem por compressao e moldagem
por transferéncia (OREFICE, 2006).

O uso de polimeros em medicina data quase do inicio do campo da ciéncia
dos polimeros. Uma vez que os polimeros sintéticos foram descobertos, abriu-se um
caminho para os estudos com esses tipos de materiais em experimentos cirlrgicos.
Os principais polimeros usados atualmente em ortopedia sdao o polietileno, em
particular o polietleno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) e o
polimetilmetacrilato (PMMA) (RODRIGUES, 2013).

Uma importante classe polimérica conhecida como polimeros parcialmente
inorganicos, por serem constituidos de parte organica e inorganica, tem sido fonte
de pesquisas e desenvolvimento para uso comercial em diversas areas devido suas
propriedades inerentes. Dentre estes polimeros, destacam-se o polisiloxano e o
polisilano que séo a base de silicio e que diferem entre si pela presenca do oxigénio
na cadeia principal do polisiloxano, que proporciona propriedades especificas para
aplicacbes médicas.

3.3 SILICONE

Os silicones sdo uma categoria de polimeros sintéticos, polisiloxanos de
forma quimica geral R.SIiO {R= grupos organicos (metil, etil e fenil)}. A Figura 1
ilustra a formacao da cadeia polimérica do polisiloxano, cujas cadeias apresentam
os atomos de silicio, normalmente ligados a dois outros grupos, onde a ocorréncia
mais comum € a ligagdo a grupos metila, formando, neste caso os
polidimetilsiloxanos (PDMS), um éleo de silicone de cadeia linear bastante utilizado
na area meédica. A Figura 2 ilustra uma cadeia de polidimetilsiloxano (PDMS).
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Figura 1 - Formacao da cadeia polimérica do Polisiloxano.
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Fonte: Relatério de Ensaios CERTBIO (2012)

Figura 2- Polidimetilsiloxano
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Fonte: www.ctb.com.pt, 2015

Varios outros grupos como fenil, vinil e trifluoropropil, podem ser substituidos
pelos grupos metil ao longo da cadeia. A presenca simultdnea de grupos organicos
ligados a uma estrutura inorganica proporciona aos silicones uma combinagéo Unica
de propriedades possibilitando seu uso como fluidos, emulsdes, resinas e
elastdbmeros. Sua excelente biocompatibilidade torna os silicones adequados para
uso em numerosos produtos de uso pessoal, farmacéutico e em produtos médicos
(COLAS e CURTIS, 2005).

Na tabela periddica, o silicio encontra-se bem abaixo do carbono, no entanto,
quando comparadas ligacées de Si e C com outros elementos, poucas similaridades
sao encontradas. A baixa eletronegatividade do silicio leva a ligacbes mais
polarizadas quando comparadas ao carbono contribuindo para que o silicone


http://www.ctb.com.pt/
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apresente alta estabilidade (RATNER). Sua flexibilidade esta relacionada ao alto
volume molar da ligacdo Si-O e a reduzida forca atrativa entre moléculas. O
siloxano ocupa um espac¢o maior, limitando, assim, a aproximagdo de cadeias
moleculares vizinhas e proporcionando alta flexibilidade. A distancia entre atomos de
carbono-carbono e silicio-oxigénio é ilustrada na Figura 3 (http:/www.ctb.com.pt,
2015).

Figura 3-Distancia interatdmica entre atomos C-C e Si-O

163 pm

Fonte: (www.ctb.com.pt, 2015)

De um modo geral, a viscosidade dos silicones estd diretamente relacionada
com o seu grau de polimerizagdo (n), isto €, com o tamanho da cadeia polimérica
(O'LENICK, 2003). A medida que o tamanho da cadeia polimérica aumenta os
compostos formados possuem propriedades diferentes. O hexadimetilsiloxane
possui viscosidade menor do que a agua podendo ser absorvido pelo trato
gastrointestinal. Cadeias poliméricas contendo mais de 3000 unidades de siloxanos
sao biologicamente inertes e solidas (Bondurant, 1999).

Siloxanos sdo usados em uma grande variedade de aplicagdes, incluindo:
selantes, tintas, cosméticos, produtos médicos e de uso pessoal, dentre outros. Esta
exposicao pode levar a niveis detectaveis de siloxano no corpo, no entanto , os
siloxanos exibem baixa toxicidade e ndo causam sensibilizagdo alérgica (KEOGH,
2012).

Propriedades dos silicones como baixa tensdo superficial, hidrofobicidade e
estabilidade quimica e térmica tornaram possivel seu uso no desenvolvimento de

produtos médicos, incluindo as proteses mamarias (COLAS e CURTIS, 2005),


http://www.ctb.com.pt/
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20

lubrificantes para agulhas de seringas, bombas de infusdo implantaveis, valvulas
para hidrocefalia, cateteres, dentre outros.

3.4 IMPLANTES MAMARIOS

Cirurgias estéticas para o0 aumento de seios ocorrem ha muitas décadas. Em
1895 um lipoma foi transplantado para um seio com o propésito de corrigir um
defeito resultante de um fibroadenoma. Outra tentativa foi feita em 1930 com a
insercao de bolas de vidro em seios, conforme relato de Schwarzmann, e em 1951,
com a utilizacao de uma esponija cirargica. O implante de esponjas cirurgicas tornou-
se popular no inicio dos anos 60 (RATNER, 2004).

O primeiro implante de silicone foi desenvolvido por Gerow e Cronin em 1961,
tendo sido implantado no ano seguinte em Timmie Jean Lindsey, uma americana
mae de seis filhos. A ideia surgiu apds Gerow apertar uma bolsa de sangue e ver
semelhanca com o formato de um seio. Cinquenta anos depois, a operacéo
realizada no hospital Jefferson Davis, em Houston, no Estado do Texas, tornou-se a
segunda cirurgia plastica mais popular no mundo, com 1,5 milhdo de procedimentos
somente em 2010, perdendo apenas para a lipoaspiracdo (BOWES e
HEBBLETHWAITE, 2012).

Os implantes mamarios podem ser utilizados para dois propdsitos distintos, a
reconstrucdo mamaria apds uma mastectomia e com finalidade estética para
aumentar o tamanho e forma do seio. O tipo de material utilizado nao difere em
fungao do uso.

A membrana de recobrimento do implante consiste de um elastémero de
silicone com alto grau reticulagdo de preenchimento entre os polimeros (WILLIAMS,
1996) enquanto seu preenchimento pode ser feito com gel de silicone ou solugao
salina. A superficie da membrana pode ser lisa, texturizada ou revestida de espuma
(BRASIL, 2012). A fabricacdo da membrana envolve a cura de componentes
poliméricos do silicone pela reticulagdo quimica. A uniformidade da extensdo da
reticulagéo deve ser observada entre os lotes produzidos (FDA,2006).

Algumas complicagbes relacionadas ao uso de implantes mamarios estao
descritas na literatura e em alertas a usuérias. O Food and Drug Administration
descreve varias complicagdes e efeitos adversos possiveis, destacamos a contratura

capsular e a ruptura por serem as ocorréncias mais frequentes.
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A contratura capsular consiste na formacao de tecido cicatricial em torno do
implante. E uma reacdo natural do organismo a qualquer objeto estranho
introduzido no corpo, mas em alguns casos o tecido cicatricial formado em torno do
implante pode comprimi-lo deixando a mama com aparéncia anormal e dolorida. O
grau de contratura capsular é classificado de acordo com os efeitos que causam ao
organismo e quando considerada severa torna-se necessaria a retirada do implante,
sucedida ou ndo da colocacao de nova prétese. (FDA, 2014).

A ruptura € caracterizada por um rasgo ou perfuracdo na membrana externa
do implante. Quando o implante €& preenchido por solucdo salina a ruptura é
facilmente percebida pelo vazamento da solugcdo de preenchimento. Quando o
preenchimento € de gel de silicone a ruptura pode ser percebida ou ndo. Quando
nao é percebida é chamada de ruptura silenciosa. Uma ruptura silenciosa ndo altera
a aparéncia e nao é detectada no exame fisico, o que é possivel por meio do exame
de ressonancia magnética (FDA, 2014).

Difundidas internacionalmente, as préteses de silicone ndo se mostraram
isentas de riscos a saude das usuarias no decorrer de sua histéria. Nos anos 1990,
os EUA chegaram a banir a cirurgia por suspeitas de que o material pudesse causar
uma doenga do sistema imunoldgico (FDA, 2013).

Em 2010 as proteses de silicone tornaram-se alvo de uma grande polémica
apdés a divulgacdo de um alerta sanitario emitido pela Agéncia Francesa de
Segurancga Sanitaria de Produtos de Saude. O alvo das autoridades sanitarias foram
as préteses mamarias fabricadas pela empresa francesa Poly Implant Prothese (PIP)
em virtude do aumento do nimero de relatos de rupturas das préteses fabricadas
por aquela empresa.

Em inspecdo realizada na PIP, foi constatado que o gel utilizado no
preenchimento das préteses desde 2001 era diferente do informado pela empresa a
autoridade sanitaria (AFSSPS, 2011). A comercializagdo do produto no Brasil foi
suspensa em abril de 2010.

Em torno de 300.000 mulheres de 65 diferentes paises tiveram préteses PIP
implantadas e o principal receio a época era que o uso de silicone distinto do
recomendavel para a fabricacdo de produtos médicos (silicone de grau médico)
pudesse causar cancer (NHS, 2015). Contudo, ndo ha evidéncias de que exista

relagéo direta entre o tipo de silicone utilizado e o desenvolvimento de neoplasias.
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O relatério final de um estudo sobre as proteses PIP, conduzido por
especialistas ingleses e publicado pelo departamento de saude britAnico em 2012,
concluiu que, embora as proteses fossem mais susceptiveis a ruptura, elas nao
estavam associadas a um maior risco de desenvolvimento de céncer. A analise
quimica realizada com amostras demonstrou que ndo existiam variacées quimicas
na composicao de diferentes lotes e pequena diferenca entre o silicone PIP e o de
grau médico. Outro achado importante foi o nivel aumentado de siloxanes de baixo
peso molecular quando comparado as préteses de silicone grau meédico. Estes
dados sao consistentes e compativeis com outros estudos conduzidos pela
AFSSAPS e autoridade regulatoria australiana (KEOGH, 2012).

No Brasil, ap6s a suspensao do direito de comercializagao das proteses PIP,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou normativa especifica (RDC n®
16, de 21 de marco de 2012), estabelecendo requisitos minimos de identidade e
qualidade para implantes mamarios a serem observados para sua comercializacao.

Dentre os ensaios a serem realizados para afericdo dos requisitos de
desempenho estdo: ensaio de integridade para o material de membrana, ensaio
para coesao do gel de silicone, ensaios mecanicos, ensaios para competéncia da
valvula e local da injecao e ensaios para citotoxicidade. Além dos requisitos
estabelecidos pela norma os produtos devem ser submetidos a Certificagcdo de
Conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC).

Os Requisitos de Avaliacao da Conformidade para Implantes Mamarios foram
estabelecidos pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO) por meio de uma portaria. O mecanismo de avaliacdo da conformidade
para os implantes mamarios é o da certificagdo compulséria, sendo possivel a
avaliagdo da conformidade por dois modelos distintos (BRASIL, 2012).

O modelo de certificacdo 5 inclui a realizacao de ensaios de tipo, a avaliacao
do sistema de gestdo da qualidade do fabricante e o ensaio de amostras coletadas
no comércio e no fabricante.

O modelo de certificagdo 7 envolve o ensaio de cada lote produzido ou
importado antes de sua liberacdo para comercializagdo no pais. A coleta de
amostras é de responsabilidade do organismo certificador de produto. Um resultado
nao conforme reprova todo o lote e este ndo poderd ser comercializado no pais
(BRASIL, 2012).
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3.5 AMOSTRAGEM

A norma ABNT NBR 5426:1985 Versao Corrigida 1989 publicada pela
Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) estabelece os planos de
amostragem e procedimentos a serem utilizados na inspecao por atributos. Outras
normas internacionais auxiliam no entendimento da terminologia de amostragem,
dentre elas as recomendacdes publicadas pela International Union of Pure and
Applied Chemistry - IUPAC (HORWITZ, 1990), que descreve os termos usados na
amostragem de mercadorias embaladas ou de mercadorias a granel. Neste
exemplo, o procedimento de amostragem reduz a partida original, através de lotes
ou bateladas, incrementos, amostras primarias ou brutas, amostras compostas ou
agregadas, subamostras ou amostras secundarias, para uma amostra de
laboratério. A amostra de laboratério, se heterogénea, pode ser mais adiante
preparada para produzir a amostra de ensaio. A amostra de laboratério, ou a
amostra de ensaio, é considerada como sendo o final do procedimento de
amostragem. E possivel que as operagdes dentro desse procedimento estejam

sujeitas a incertezas de amostragem (SENAI/DN, 2005).
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4 MATERIAIS E METODO

4.1 LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa foi desenvolvida no Laboratério de Desenvolvimento e Certificagao
de Biomateriais do Nordeste — CERTBIO, da Universidade Federal de Campina
Grande — UFCG.

4.2 MATERIAIS

Amostras de préteses mamarias de silicone apresentando consisténcia de
géis diferentes. A Figura 4 ilustra as préteses utilizadas neste trabalho. As trés
amostras apresentam 245 cc de volume, 101 mm de didmetro, 50 mm de projecéo e
superficie texturizada. As especificacées das préteses utilizadas foram as mesmas

sendo a diferenciadas apenas pelo numero de lote.

Figura 4 - Amostras de proteses mamarias A, B e C.




25

Fonte: Prépria (2015)

4.3 METODOS

As amostras de proteses com as mesmas especificagées quanto ao volume,
projecao, diametro e superficie foram classificadas de acordo com a consisténcia do
gel, conforme apresentado na Tabela 2. Foram observadas algumas caracteristicas
macroscoépicas na aparéncia fisica das proteses mamarias tais como: rugosidade e
cor, consisténcia, deformacao, coesividade, aderéncia ao elastbmero e adesividade
do gel.

Membranas das trés amostras foram submetidas ao ensaio de tracao
conforme estabelecido pela norma ABNT ISO 14607: 2007.

Tabela 2 - Denominag¢édo da amostra de acordo com a consisténcia do gel.

Consisténcia do Gel Denominagédo da Amostra
Alta A
Intermediaria B
Baixa C

Fonte: Prépria
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4.3.1 Caracteristicas Macroscopicas das Proteses Mamarias

4.3.1.1 Rugosidade e Cor

As caracteristicas fisicas das proteses, como rugosidade e cor, foram avaliadas
através de inspecao visual do operador, logo ap6s a abertura das caixas/lotes.

4.3.1.2 Consisténcia

Para avaliacdo da consisténcia das préteses mamarias, foi utilizada a
palpacdao das mesmas, e verificada sua resisténcia a compressdao manual do

operador.

4.3.1.3 Deformacao

Para avaliacdo da deformacao apds aplicacdo de tensao/carga, foi realizada
uma pressao manual nas proteses mamarias e avaliagdo da deformacgéo resultante

dessa tensao.

4.3.1.4 Coesividade

Para avaliacdo da coesividade do gel foi aplicada uma forga de compressao
manual nas proteses mamarias, contendo um corte do elastdbmero de protecéo.
Foram realizados movimentos de aplicacdo e retirada desta forga, provocando

“‘expulsao” do gel da capsula e seu retorno com suspensao desta forca.

4.3.1.5 Aderéncia ao Elastdmero

Para avaliagdo da aderéncia ao elastdmero as proteses foram submetidas a
uma incisdo no elastébmero e posteriormente sera erguido com auxilio de uma pinca,

onde foram verificadas diferencas na aderéncia.
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4.3.1.6 Adesividade do Gel

A adesividade do gel para as préteses mamarias foi avaliada através do
contato fisico.

4.3.2 Avaliacao das Propriedades Mecanicas Quando Submetidas a Tracao

Para avaliacao das propriedades mecéanicas quando submetidas a tracao foram
preparados corpos de prova em formato de gravata que foram submetidos a ensaios
conforme preconizado na norma ISO ABNT ISO 14607:2013. Para cada amostra foram
ensaiados 3 (trés) corpos de prova retirados das membranas dos implantes, sendo os
ensaios realizados no aparelho universal de testes de materiais Instron (Série 3366).
Foram considerados os critérios de aceitabilidade estabelecidos pela norma. Os testes
foram executados com taxa de velocidade de 5 mm/min, comprimento de amostra de

50 mm e largura 10 mm.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Buscou-se observar o impacto das diferencas observadas nas caracteristicas
macroscopicas dos implantes e na resisténcia a tracdo entre lotes de implantes
produzidos com as mesmas especificacbes de volume, projecdo, diametro e
superficie. Os resultados sdo descritos adiante.
5.1 PROPRIEDADES MACROSCOPICAS

5.1.1 Rugosidade e Cor

A Figura 3 ilustra a rugosidade e a coloragcdo das préteses mamarias A, B e

Figura 3 - Cor e rugosidade das préteses mamarias A, B e C.

y - _—

b AmostraA |

Fonte: Prépria (2015)
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A aparéncia fisica das proteses mamarias foi observada imediatamente apés
a abertura das caixas. O aspecto externo de todas as amostras observadas era
semelhante quanto a cor e o tipo de superficie (Figura 3). Embora todas as préteses
apresentassem coloragdo branca translicida e éarea superficial rugosa, foram
percebidas diferengas na rugosidade superficial. A amostra A apresenta superficie
mais lisa com rugosidade pouco atenuada, a amostra C apresenta superficie mais

rugosa e a amostra B uma superficie intermediaria entre as outras.
5.1.2 Consisténcia
A Figura 4 apresenta a consisténcia das proteses mamarias A, B e C.

Figura 4 - Consisténcia das préteses mamarias A, B e C.

Amostra A

Amostra B

F A  Amostra C .
L . -

Fonte: Prépria (2015)
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A firmeza das préteses foi observada ao se aplicar uma forca fisica sobre as
amostras. Foram verificados diferentes graus de firmeza das amostras avaliadas, a
amostra A apresentou elevada consisténcia ao se aplicar uma forga fisica sobre a
mesma, a amostra C exibiu uma menor consisténcia quando comparado as demais,

enquanto que a amostra B apresentou consisténcia intermediaria.

5.1.3 Deformacao

A Figura 5 ilustra a deformacédo das préteses mamarias A, B e C, sob

aplicagéo de uma forga por pressdao manual.

Figura 5 - Deformacao sob pressdo manual das préteses mamarias A, B e C.
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Fonte: Prépria (2015)

Verificou-se que a deformacgédo sofrida pela protese mamaria da amostra A
apresentou uma menor deformacdo, a amostra C exibiu uma maior deformacao
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quando comparado aos demais, enquanto que a amostra B mostrou-se

intermediaria.

5.1.4 Coesividade

A Figura 6 ilustra a coesividade das proteses mamarias A, B e C. Para
avaliacado da coesividade do gel foi aplicado uma forga de compressdo manual nas
préteses mamarias, contendo um corte na membrana. Foram feitos movimentos de
aplicagao e retirada desta forga, provocando “expulsao” do gel da membrana e seu

retorno com suspensao desta forga.

Figura 6 - Coesividade das proteses mamarias A, B e C.

Amostra B

Amostra A

Amostra C

Fonte: Prépria (2015)

Apés a aplicacdo da forca observou-se que a amostra A apresentou maior
coesividade ndo permitindo que o gel escorresse apds a retirada da for¢a aplicada.
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A amostra C mostrou uma maior expulsdo do gel, apresentando uma coesividade

menor e a amostra B se mostrou intermediaria entre as demais.

5.1.5 Aderéncia a Membrana

Para avaliacdo da aderéncia a membrana as préteses foram submetidas a
uma incisdo na membrana e posteriormente foi erguido com auxilio de uma pinca

(Figura 7), onde foram verificadas diferencas na aderéncia.

Figura 7 - Aderéncia a membrana das préteses mamarias A, B e C.

Fonte: Prépria (2015)
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A amostra A apresentou uma menor aderéncia entre o gel e o elastdbmero, na
amostra C houve uma maior aderéncia entre o gel e o elastbmero quando
comparado aos demais, enquanto a amostra B apresentou comportamento
intermediario.

5.1.6 Adesividade do Gel

A adesividade do gel para as préteses mamarias foi avaliada através do
contato fisico (Figura 8).

Figura 8 - Adesividade do gel das préteses mamarias A, B e C.

Amostra C

Fonte: Prépria (2015)

A amostra A apresentou uma menor adesividade, na amostra C houve uma
maior adesividade quando comparada aos demais, enquanto que a amostra B

mostrou-se intermediaria.
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A Tabela 3 apresenta um resumo das caracteristicas macroscopicas

encontradas.

Tabela 3 - Caracteristicas macroscoépicas das proteses mamarias.

Caracteristicas AMOSTRA A AMOSTRA B AMOSTRA C
Macroscépicas
RUGOSIDADE E MAIS LISA COM SUPERFICIE SUPERFICIE MAIS
COR RUGOSIDADE INTERMEDIARIA RUGOSA
ATENUADA
CONSISTENCIA- ELEVADA INTERMEDIARIA MENOR QUANDO
GRAU DE COMPARADA AS
FIRMEZA DEMAIS
DEFORMACAO MENOR INTERMEDIARIA MAIOR
COESIVIDADE MAIOR INTERMEDIARIA MENOR
ADERENCIA AO PEQUENA INTERMEDIARIA GRANDE
ELASTOMERO
ADESIVIDADE PEQUENA MEDIA GRANDE
DO GEL

Fonte: Prépria (2015)

A amostra C apresentou maior deformacdo quando comprimida, menor
consisténcia, grande aderéncia ao elastbmero e alta adesividade do gel. Estes
resultados mostram que a viscosidade do gel de preenchimento utilizado neste lote é
menor do que as demais. A amostra A apresentou menor deformagdo quando
comprimida, menor aderéncia ao elastdmero, maior consisténcia e coesividade
demonstrando a existéncia de diferencas significativas nas caracteristicas
macroscopicas entre as amostras analisadas. A amostra B apresentou

comportamento intermediario em todas as avaliagdes realizadas.

5.2 PROPRIEDADES MECANICAS DA MEMBRANA QUANDO SUBMETIDA A
TRAGAO



35

Observa-se na Tabela 4 o resumo dos resultados obtidos e na.Figura 9 um
gréfico representativo do ensaio de tragdo realizado na membrana das préteses
mamarias A, B e C.

Tabela 4 - Resumo das caracteristicas mecanicas da Membrana de Silicone
das amostras A,Be C

Caracteristica Amostra A AmostraB AmostraC
Alongamento Maximo (%) 559,17 471,89 441,33
Tensdo Maxima (MPa) 4,64 4,43 2,99

Fonte: Prépria (2015)

Figura 9 — Curva tensdo X deformagédo das amostras A, B e C.
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Fonte: Prépria (2015)

Através da andlise da Figura 9 e da Tabela 4, verificou-se que o elastébmero
constituinte da membrana, ndo possui uma fase de deformacéao plastica, ocorrendo
a fratura do polimero na zona elastica. Este resultado é indicativo de que a estrutura
do polimero encontra-se reticulada, uma vez que nao existe a possibilidade de
ajuste macromolecular na diregdo da forca de tracdo exercida sobre o corpo de
prova, fenédmeno tipico de deformagéo plastica. De acordo com a norma ABNT NBR
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ISO 14607: 2001, o alongamento devera ser no minimo 450%. A amostra C
apresentou um valor de alongamento abaixo da conformidade.

O peso molecular das cadeias de polidimetilsiloxano e o grau de reticulagao do
silicone impactam nas caracteristicas do produto final e podem ser a razdo das
diferengas observadas entre as amostras avaliadas. O comportamento das trés
amostras avaliadas sugere a falta de padronizag¢ao do processo de fabricacdo uma vez

que elas diferem apenas quanto ao numero de lote.
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6 CONCLUSAO

Os dados, quando avaliados em conjunto, demonstram comportamentos
distintos para amostras fabricadas com a mesma especificagdo, mas em ciclos de
fabricacao distintos.

Embora as amostras possuam as mesmas especificacbes quanto ao
diametro, superficie, volume e matéria prima e devessem apresentar as mesmas
caracteristicas macroscopicas, observou-se diferencas quanto a consisténcia,
deformacao, aderéncia e adesividade das amostras ensaiadas.

A baixa consisténcia do gel de preenchimento da amostra C pode indicar a
presenca de um maior numero de siloxanos de baixo peso molecular e estar
relacionada a baixa resisténcia a tragéo apresentada pela membrana do implante.

A diferenca observada na consisténcia do gel pode ser atribuida a falta de
padronizacao do processo de fabricacdo das proteses, seja pelo tamanho da cadeia
polimérica, pelo grau de reticulacao ou pelas condicées de cura do polimero.

A falta de padronizacdo do processo produtivo das amostras avaliadas
também foi evidenciada pelo ensaio de tracao.

Os achados reforcam a importancia da padronizacao de processos e 0O
estabelecimento de controles durante o processo produtivo, atendendo a requisitos
de boas préticas de fabricacdo, como forma de garantir a uniformidade de producgéo

de lotes de um produto médico.
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